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Zusammenfassung des EPAR fir die Offentlichkeit

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fur Tierarzneimittel
(CVMP) aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu den Empfehlungen beziiglich
der Anwendung des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gesprach mit dem Tierarzt nicht.ersetzen. Wenn Se
weitere Informationen Uber den Gesundheitszustand oder die Behandlung Ihres Tieres benétigen,
wenden Se sich bitte an Ihren Tierarzt. Wenn Se weitere |nformationen zur Grundlage der
Empfehlungen des CVMP wiinschen, lesen Se bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls
Teil des EPAR).

Wasist NobilisOR Inac?
Nobilis OR Inac ist ein Impfstoff, der eine Suspension des Bakteriums Ornithobacterium
rhinotracheale Serotyp A, Stamm B3263/91 enthalt. Das Bakterium wurde inaktiviert

(abgetdtet, so dass es keine Krankheit. mehr verursachen kann). Nobilis OR Inac ist eine
Emulsion (eine Mischung aus Flissigkeiten auf OI- und Wasserbasis) zur Injektion.

Woflr wird Nobilis OR Inac angewendet?

Nobilis OR Inac wird.zur Impfung von Hennen, die zur Zucht von Masthiihnern bestimmt

sind, gegen das Bakterium O. rhinotracheale Serotyp A eingesetzt. Diese Immunitét wird auf
die Nachkommen, der.Hennen Ubertragen, so dass die Masthiihner vor einer Infektion mit den

Bakterien diesesTyps geschiitzt sind. Eine Infektion mit O. rhinotracheale kann zu
Atemwegserkrankungen und zum Tod fihren.

Nobilis OR Inac wird in Form von zwei 0,25 ml-Injektionen entweder unter die Nackenhaut
oder in-denBrustmuskel gespritzt. Die erste Injektion erfolgt im Alter von sechs bis 12
Wochen, die zweite mindestens sechs Waochen spéter im Alter von 14 bis 18 Wochen. Die
Immunitét wird vom Multtertier auf die Nachkommen Ubertragen und hélt fir eine Zeitdauer
von 43 Wochen nach der letzten Impfung an. Diese passive Immunitét der Mastkiiken halt
noch mindestens 14 Tage nach dem Schlupfen an.
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Wiewirkt NobilisOR Inac?

Nobilis OR Inac ist ein Impfstoff. Die Wirkungsweise von Impfstoffen beruht darauf, dasssie
dem Immunsystem (der natirlichen K érperabwehr) beibringen, wie es sich gegen Krankheiten
verteidigt. Nobilis OR Inac enthélt geringe Mengen des abgettteten (inaktivierten) Bakteriums
namens O. rhinotracheale Serotyp A, Stamm B3263/91. Der Impfstoff enthélt auRerdem ein
Adjuvans (diinnflUissiges Paraffin), um eine starkere Immunreaktion auszul ésen. Nach der
Verabreichung des Impfstoffs erkennt das Immunsystem des Zuchttieres diese abgettteten
Bakterien als Fremdkorper und bildet dagegen Antikérper. Diese Antikorper werden Uber die
Eier an die Nachkommen des Tieres weitergegeben. Die Antikorper schiitzen nun auch.die
Kken vor der Infektion mit dem Bakterium dieses Typs.

Wiewurde Nobilis OR I nac untersucht?

Die Wirksamkeit von Nobilis OR Inac wurde in zwel Hauptstudien untersucht, in denen die
Wirksamkeit von Nobilis OR Inac mit dem Ergebnis bei keiner Impfung.verglichen wurde. In
den Studien wurde der Antikdrperspiegel gegen O. rhinotracheale bei den geimpften
Zuchthennen vier Waochen nach erfolgter zweiter Injektion des Impfstoffs (im Lebensalter von
22 Wochen) sowie zum Ende der Legeperiode (im Alter von 58 Waochen) untersucht. Die
Nachkommen (Masthihner) wurden im Rahmen der Studie ebenfalls untersucht.

Welchen Nutzen hat Nobilis OR Inac in diesen Studien gezeigt?

In der Studie waren die Antikorperspiegel der geimpften Hihner im Alter von 22 und 58
Wochen héher als die der ungeimpften Tiererdesselben Lebensalters. Bel den Kiken der
geimpften Zuchthennen waren geringere Sterblichkeitsraten zu verzeichnen, und diese Kiiken
produzierten mehr Fleisch als diejenigen, deren Multtertiere nicht geimpft worden waren.

Welches Risiko ist mit Nobilis OR I nac verbunden?

Nobilis OR Inac kann zu voribergehenden Schwellungen an der Einstichstelle sowie zu

anderen gelegentlichen Reaktionen in der Nahe der Einstichstelle filhren und den ganzen
Korper betreffen.

Nobilis OR Inac sollte den Hennen nicht wahrend der Legeperiode (wenn sie Eier legen)
verabreicht werden.

Welche Vorsichtsmal3hahmen mussen von Personen, die das Arzneimittel verabreichen oder mit
dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

Eine versehentliche (Selbst)Injektion von Nobilis OR Inac kann zu starken Schmerzen und
Schwellungen flhren, insbesondere wenn es versehentlich in ein Gelenk oder einen Finger
gespritzt wurde. Im Falle einer versehentlichen (Selbst)lnjektion ziehen Sie sofort einen Arzt
zu Rate und zeigen Sie dem Arzt die Packungsbeilage. Sollten die Schmerzen langer als 12
Stunden nach der &rztlichen Untersuchung andauern, ziehen Sie erneut einen Arzt zu Rate.

Wie lange muss bis zum Schlachten des Tieresund mit dem Verzehr des Fleisches durch den
Menschen abgewartet werden (Wartezeit)?

Die Wartezeit betragt null Tage.
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Warum wurde Nobilis OR I nac zugelassen?

Der Ausschuss fur Tierarzneimittel (CVMP) gelangte zu dem Schluss, dass die Vorteile von
Nobilis OR Inac bei der passiven Immunisierung von Masthiihnern, induziert durch die aktive
Immunisierung der Zuchthennen zur Verringerung der Infektion mit O. rhinotracheale
Serotyp A, wenn dieses Agens beteiligt ist, gegeniiber den Risiken Uberwiegen, und empfahl,
die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Nobilis OR Inac zu erteilen. Das Nutzen-
Risiko-Verhdltnisist in Modul 6 dieses EPAR zu finden.

Weitere Informationen tber Nobilis OR Inac:
Am 24. Januar 2003 erteilte die Européische Kommission dem Unternehmen Intervet
International eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Nobilis OR Inac.in der

gesamten Europdischen Union. Angaben zum Verschreibungsstatus dieses Arzneimittels
finden Sie auf dem Etikett der Faltschachtel.

Diese Zusammenfassung wur de zuletzt am 10.01.2008 aktualisiert.
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